EMC检验受理要求

1、 送检样品：
1.被检样品；
2.被检样品正常工作时，或进入运行模式时所需的附件、装置或软件（如适用）。
   
二、送检材料：
1.表1～表8和图1（加盖公章）；
2.使用说明书和技术说明书，且说明书应包括标准中的相应内容。如产品适    用YY9706.102-2021，则使用说明书应包括YY9706.102-2021中5.2.1的内容，技术说明书应包括YY9706.102-2021中5.2.2的内容；
3.产品技术要求；
4.产品的风险管理文档，应包括对基本性能识别（如适用）。



EMC检验样品信息
表1样品描述
	样品名称
	

	样品型号
	

	样品编号／批号
	

	电源
	☐交流电源 

输入电压：
	

频率：
	

额定输入功率或电流：

	
	☐单相
	☐ L+N+PE
	☐ L+N

	
	☐三相
	☐ L1+L2+L3+N+PE     
	☐ L1+L2+L3+N
	☐ L1+L2+L3+PE

	
	☐内部电源
	
电池类型：

	供电电压：

	
	☐直流电源
	供电电压：
	额定输入功率或电流：

	台式设备
	☐是                
	☐否
	

	落地式设备
	☐是
	☐否
	

	永久性安装设备
	☐是
	☐否
	

	生命支持设备（适用YY 9706.102）
	☐是
	☐否
	

	最高内部频率Fx
	☐ Fx：       MHz
	☐未知
	

	设备使用环境（适用GB/T 18268.1）
	☐基本
	☐工业
	☐受控电磁环境

	样品尺寸
（长×宽×高）（mm）
	

	样品描述
	a) 结构组成：  

b）原理、用途： 


	样品分类
	☐ 1组A类    ☐ 1组B类    ☐ 2组A类    ☐ 2组B类   
（注：请选择一项）






表2样品的构成
 
	序号
	部件名称
	型号/版本号
	序列号
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	


注：1. 样品构成要与技术要求中的样品构成一致。
2.产品控制软件和无源组成部分在备注栏分别填写“软件”和“无源部件”。
表3辅助设备
	序号
	设备编号/序列号
	名称
	生产厂家
	型号/规格
	下次校准日期
	备注

	1
	
	
	
	
	
	厂家提供

	2
	
	
	
	
	
	厂家提供


注：无源辅助设备部分在备注栏填写“无源部件，厂家提供”。
图1样品连接图
	
注：可以表达受检样品正常工作时连接状态的示意图，如部件之间的电气连接示意图。





表4样品电缆信息
	序号
	名称
	电缆长度（m）
	是否屏蔽
	备注

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	


注：1. 电缆包括产品外部连接线（电源线、适配器电缆、各端口连接导线、各接线端子导线等）、产品部件间的连接线和患者导联线。
2. 电缆长度建议保留到小数点后1位。
3. 对于非组成部分电缆线在备注栏填写“测试配备”。

表5样品的运行模式
	模式编号
	模式名称
	模式描述
	备注

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	





表6基本性能（此表务必加盖公章）
	无基本性能

	☐有基本性能
	基本性能描述
	1. 

	
	
	2. 

	
	试验方法
	1. 

	
	
	2. 

	
	来自制造商风险管理文档的编号及条款或标准号及条款（适用于YY 9706.102）
	

	备注： 



表7样品的工作频率、生理模拟频率和响应时间
 (适用于控制、监视、测量生理参数的设备) 
	工作频率
	/

	生理模拟频率
	              /

	产品实现各种正常功能的响应时间
	/


注：工作频率是指在设备或系统中设定用来控制某种生理参数的电信号或非电信号的基频；生理模拟频率是指用于模拟生理参数的电信号或非电信号的基频，该项目适用于控制、监视、测量生理参数的设备。


表8样品的EMC关键元器件清单
	序号
	元器件名称
	制造商
	型号/规格
	技术参数
	证书编号
	备注

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	



以下备注仅供参考，提交资料时请删除。
备注1：EMC关键元器件，指与样品EMC设计和EMC测试结果密切相关的元器件。电源线、开关、熔断器等不作为EMC关键元器件。
备注2：按全称填写制造商，有如电磁兼容认证，确保填写的名称、型号等与证书信息、实物信息的一致性。
备注3：上述关键元器件需与涉及到的其他资料元器件信息保持一致（如重要元器件清单、说明书、电气原理图等）。
备注4：关键元器件可参照示例如下：
1) 电源类元器件：变压器、开关电源、电源适配器、UPS、变频器、DC/DC模块、镇流器、漏电保护器、断路器、交流接触器等。
2) EMC类器件：电源滤波器、脉冲群抑制器、浪涌抑制器、TVS管、压敏电阻、磁环、磁珠、滤波连接器、滤波电容（如X电容、Y电容等）、电感（如差模电感、共模电感）、光电转换器、屏蔽线、导电衬垫、吸波材料等。
3) 性能类器件：触摸屏、显示屏；交流电机、直流电机、伺服电机驱动器；PLC及模块；能量发生器（如超声发生器、等离子发生器等）、换能器、温控器等。
4) 传感类器件：温度传感器、压力变送器、霍尔元件、红外传感器等。
5) 通讯类器件：蓝牙/WiFi/RFID/模块、移动通讯模块、I/O网卡（如RJ-45、USB）等。
6) 其他外购独立单元部件：电脑、打印机、压缩机、内部监测模块（如测氧仪、流量计、摄像头等）等。
EMC关键元器件不限于以上元器件，请根据送检样品的实际信息情况完善清单。



2

